STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel.: 272 185 111, fax.: 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SUKLS188662/2009

V souladu s ustanovenim § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakontl, ve znéni pozdé€jsich predpist, se veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny
nebo vyse a podminek uhrady podle § 39g az 391 a § 39p tohoto zédkona dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou, a to zptisobem
umoziujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se podle § 25 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisi,
povazuje za doruéenou patnactym dnem po vyvéseni na webovych strankach Ustavu.

Vyvéseno dne: 26.03.2010

HEXAL AG,

DEI131170111
Industriestrasse 25 , 83607 Holzkirchen, Némecko

Zastoupena:

Sandoz s.r.o.

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3

KRKA, D.D.,

SI182646716
Smarjeska cesta 6 , 8501 Novo mesto, Slovinsko

Zastoupena:

Ing. Jiri Frantl

KRKA CR s.r.o.
CZ65408977
Sokolovska 79/192 , 186 00 Praha 8

sanofi-aventis s.r.o.,

CZ44848200
PharmDr. Zdenék Kucera Ph.D.
Evropska 846/176a , 160 00 Praha 6

PRO.MED.CS Praha a.s.,

CZ00147893
Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG,

ATUS52861808
Mondseestrasse 11 , 4866 Unterach am Attersee, Rakousko

Zastoupena:

Sandoz s.r.o.

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3
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Ceska priumyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojist'oven a stavebnictvi

IC: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3
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Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2, 101 00 Praha

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

SP.ZN VYRIZUJE/LINKA DATUM
SUKLS188662/2009 Mgr. Monika Hajska 26.03.2010

ROZHODNUTI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ piisluiny k rozhodnuti podle § 15 odst. 7 a §
39i zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zédkont, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*) a piisluSny vést spravni fizeni o zméné vyse a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi, v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi § 68, § 140 a § 144 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad*) rozhodl

takto:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav ) ve spoleéném Fizeni o zméné vyse a podminek thrady lé¢ivych piipravki v
zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem lé¢ivé latky amiodaron p.o., tj.

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

59284 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 20X200MG
59285 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 50X200MG
59286 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 100X200MG
59655 AMIOKORDIN POR TBL NOB 60X200MG
13767 CORDARONE POR TBL NOB 30X200MG
13768 CORDARONE POR TBL NOB 60X200MG
14709 RIVODARON 200 POR TBL NOB 30X200MG
14710 RIVODARON 200 POR TBL NOB 60X200MG
96599 SEDACORON POR TBL NOB 50X200MG

vedeném podle ustanoveni § 39i v navaznosti na § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi s témito ucastniky fizeni :
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HEXAL AG,

DEI131170111
Industriestrasse 25 , 83607 Holzkirchen, Némecko

Zastoupena:

Sandoz s.r.o.

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3

KRKA, D.D.,

SI82646716
Smarjeska cesta 6 , 8501 Novo mesto, Slovinsko

Zastoupena:

Ing. Jifi Frantl

KRKA CR s.r.o.
CZ65408977
Sokolovska 79/192 , 186 00 Praha 8

sanofi-aventis s.r.o.,

CZ44848200

PharmDr. Zdenék Kucera Ph.D.
Evropska 846/176a , 160 00 Praha 6
PRO.MED.CS Praha a.s.,

CZ00147893
Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4

EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG,

ATUS52861808
Mondseestrasse 11 , 4866 Unterach am Attersee, Rakousko

Zastoupena:

Sandoz s.r.o.

CZ41692861
Martina Henychova
Jeseniova 30/2797 , 130 00 Praha 3

Ceska primyslova zdravotni pojiStovna

1C: 47672234
Jeremenkova 11, 70300 Ostrava - Vitkovice

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi

I1C: 47114321
Roskotova 1225/1 , 140 21 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Revirni bratrska pokladna, zdravotni pojist'ovna

IC: 47673036
Michalkovicka 967/108 , 710 15 Slezska Ostrava
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Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Vojenska zdravotni pojistovna CR

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4 , 190 03 Praha

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

IC: 41197518
Orlicka 4/2020 , 130 00 Praha 3

Zaméstnanecks pojistovna Skoda

IC: 46354182
Husova 302 , 293 01 Mlada Boleslav

Zastoupen
PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna MEDIA

1C: 28541260
Karlovo namésti 10, 120 00 Praha 2

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE

IC: 48703893
Cermakova 1951 , 272 01 Kladno

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

Zdravotni poji§ovna ministerstva vnitra Ceské republiky

IC: 47114304
Na Micankach 2 , 101 00 Praha

Zastoupen

PharmDr. Lubomir Chudoba, nar. 28.3.1963, bytem Husnikova 2083, Praha 5
Dorucovaci adresa: Svaz zdravotnich pojistoven CR - Lékova komise SZP CR, nam. W. Churchilla 2 , 130 00 Praha 3

1.

Stanovuje v souladu s § 39¢ odst. odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pro skupinu lé¢ivych pFipravki v
zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem lécivé litky amiodaron p.o. zakladni dhradu ve vysi
3,8357 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD*).
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podmiiujicim vyrokem ke v§em dal§im vyrokum
uvedenym v  tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu Kk tomuto vyroku vyroky navazujicimi.

2.

nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

59284 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 20X200MG

do Zadné referenc¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich piedpisi,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 76,71 K¢ a
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

Toto plati i pro 1é¢ivy piipravek AMIOHEXAL 200, doplngk nazvu POR TBL NOB 20X200MG, kéd SUKL 0017850.

3.

nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

59285 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 50X200MG

do Zadné referenc¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich piedpisi,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 191,79 K¢ a
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

Toto plati i pro 1é¢ivy pripravek AMIOHEXAL 200, doplnék ndzvu POR TBL NOB 50X200MG, kod SUKL 0017851.

4.

nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

59286 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 100X200MG

do Zadné referenc¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich piedpisi,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 383,57 K¢ a
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny takto:
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Ustav nestanovuje podminky thrady.

Toto plati i pro 1é¢ivy pripravek AMIOHEXAL 200, doplnék niazvu POR TBL NOB 100X200MG, kéd SUKL 0017852.

5.

nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

59655 AMIOKORDIN POR TBL NOB 60X200MG

do Zadné referen¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich piedpisi,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni iihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 230,14 K¢ a
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

6.

nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

13767 CORDARONE POR TBL NOB 30X200MG

do Zadné referenc¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich piedpisi,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 115,07 K¢ a
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

Toto plati i pro 1é&ivy piipravek CORDARONE, doplnék nazvu POR TBL NOB 30X200MG, kod SUKL 0044092 a 0045327.

7.

nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

13768 CORDARONE POR TBL NOB 60X200MG

do Zadné referenc¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich piedpisu,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni iihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 230,14 K¢ a
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.
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Toto plati i pro 1é¢ivy ptipravek CORDARONE, doplnék nazvu POR TBL NOB 60X200MG, kéd SUKL 0046726 a 0046727.

8.

nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

14709 RIVODARON 200 POR TBL NOB 30X200MG

do Zadné referen¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich piedpisi,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni iihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 115,07 K¢ a
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

9.

nezarazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

14710 RIVODARON 200 POR TBL NOB 60X200MG

do Zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni iihradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, ze ¢ini 230,14 K¢ a
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a ziistavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

10.

nezaiazuje 1é¢ivy pripravek

kod SUKL: nazev piipravku: doplnék nazvu:

96599 SEDACORON POR TBL NOB 50X200MG

do Zadné referen¢ni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich piedpisi,

a méni vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného léc¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 3%h
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 191,79 K¢ a
podminky thrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého piipravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

Toto rozhodnuti je v souladu s § 39h odst.3 zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi vykonatelné od prvniho dne mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém rozhodnuti nabude pravni moci.
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Odiivodnéni:
Dne 06.11.2009 Ustav z moci tiedni v rAmci revize systému thrad ve smyslu § 391 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi zahajil
spravni fizeni podle § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi 0 zméné vyse a podminek hrady ze zdravotniho pojisténi pro
skupinu lé¢ivych pFipravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi pripravky s obsahem lé¢ivé latky amiodaron p.o.
Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle § 144 odst. 2 spravniho fadu
uplynutim lhiity v délce 15 dnil stanovené ve veiejné vyhlasce sp.zn. SUKLS188662/2009 vyvésené na ufedni desce Ustavu dne
21.10.2009, a sejmuté dne 06.11.2009.
Spravni fizeni bylo zahajeno ve véci zmény vyse a podminek tthrady ze zdravotniho pojisténi téchto 1écivych piipravki:

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

59284 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 20X200MG
59285 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 50X200MG
59286 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 100X200MG
59655 AMIOKORDIN POR TBL NOB 60X200MG
13767 CORDARONE POR TBL NOB 30X200MG
13768 CORDARONE POR TBL NOB 60X200MG
14709 RIVODARON 200 POR TBL NOB 30X200MG
14710 RIVODARON 200 POR TBL NOB 60X200MG
96599 SEDACORON POR TBL NOB 50X200MG
47956 RITMOPULS 200 POR TBL NOB 30X200MG
47957 RITMOPULS 200 POR TBL NOB 60X200MG

Zarovei Ustav v souladu s § 144 odst. 6 spravniho fadu doruéil viem Gastnikiim fizeni oznameni o zahéjeni tohoto spravniho fizeni.
Spravni fizeni bylo vedeno podle § 140 spravniho fadu jako spolecné pro celou skupinu lé¢ivych piipravkl v zasade terapeuticky
zaménitelnych s 1é¢ivymi piipravky zafazenymi do vyse uvedené skupiny lé¢ivych piipravkl. Podminky pro vedeni spole¢ného
fizeni byly v tomto pfipadé dany, jednotliva fizeni spolu vécné souviseji, nebot’ ustanoveni § 39¢ odst. 1 véty ctvrté zdkona o
vetejném zdravotnim pojisténi stanovi, ze referencni skupiny jsou skupiny lé¢ivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
obdobnou nebo blizkou u¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Samo toto ustanoveni deklaruje, ze na 1écivé piipravky zafazené do jedné skupiny (at’ jiz tato skupina odpovida referencni skupiné
stanovené vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,referencni skupina‘),
¢i jde o skupinu v zésad¢ terapeuticky zameénitelnych ptipravkd, kterd ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. uvedena neni (dale jen ,,skupina
v zasad¢ zaménitelnych pfipravkd*), ma byt nahlizeno pro potfeby stanovovani vysi a podminek tthrad obdobné. Skupiné piipravki
je ve spravnim fizeni stanovena zakladni uhrada, kterd je pro vSechny l1é¢ivé piipravky zatfazené do referencni skupiny ¢i skupiny v
zasad¢ terapeuticky zaménitelnych piipravkid shodna a je zdkladem pro stanoveni thrady konkrétniho 1é¢ivého ptipravku. Stanoveni
zakladni thrady je tak zékladnim stavebnim kamenem spravnich fizeni o stanovovani a zménach vyse a podminek thrady lé¢ivych
pfipravka v zasade terapeuticky zaménitelnych s [é¢ivymi pfipravky zatfazenymi do této jedné konkrétni skupiny 1écivych piipravki.
Spolecnému fizeni dédle nebranila povaha véci, ani ucel fizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych z4jmi ucastnikd.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladdi shrnul vysledky zjistovani do hodnotici zpravy.
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Ucastnici fizeni v souladu s § 39g odst. 5 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni navrhovat dikazy a &init jiné
navrhy v priib&hu 30ti dni ode dne zahéjeni fizeni. V této dobé obdrzel Ustav tato podani tcastniki fizeni:

1. Ve vyjadieni ze dne 7.12.2009 doru¢ené Ustavu dne 7.12.2009 spolecnosti Ebewe Pharma, Gi¢astnik fizeni uvadi, Ze zékladni
uhrada 1écivé latky byla stanovena podle ustanoveni §39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, a to podle nejméné
nakladného piipravku ve skupiné latek podle pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Nejméné nakladnym piipravkem
je podle navrhu hodnotici zpravy pravé piipravek SEDACORON, kod SUKL 0096599, piicemz u n&j Ustav uvadi cenu pro
konec¢ného spotiebitele 188,49 K¢ (s odpoctem). Tato cena ke dni podani tohoto vyjadieni ti€astnika fizeni neni spravna, nebot’
vychdazi z ceny ptivodce ve vysi 137,31 K¢, nicméné ucastnik fizeni oznamil od prosince 2009 novou cenu ptivodce ve vysi 148,29
Ke.

K tomu Ustav uvadi, Ze nové nahlasenou cenu piivodce pro 1é&ivy piipravek SEDACORON, kéd SUKL 0096599 pii stanoveni
zakladni thrady 1é¢ivé latky amiodaron p.o. zohlednil.

2. Ve vyjadieni ze dne 7.12.2009 doru¢ené Ustavu dne 8.12.2009 spoleénosti Krka tiastnik fizeni uvadi totoznou namitku jako
spole¢nost Ebewe Pharma, ke které se Ustav vyjadiil vyse.

Dne 02.03.2010 ukonéil Ustav shromazd'ovani podkladti pro rozhodnuti a o této skuteénosti informoval viechny ucastniky fizeni
prostfednictvim sdéleni sp.zn. SUKLS188662/2009, ¢.j. SUKL45042/2010 ze dne 02.03.2010. Zaroven jim usnesenim sp.zn.
SUKLS188662/2009, ¢.j. SUKL45042/2010 urcil v souladu s § 36 odst. 3 a podle § 39 odst. 1 spravniho fadu lhtitu v délce 5 dnt,
aby se mohli seznamit s podklady pro rozhodnuti a vyjadfit se k nim. Ustav neobdrzel ve stanovené Ihiité zadné podani ucastniki
fizeni.

Dne 25.3.2010 Ustav na zéklad& § 66 odst. 2 spravniho f4du usnesenim zastavil spravni fizeni sp.zn. SUKLS188662/2009 0 zméné
vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivého pripravku v Casti tykajici se zmény vySe a podminek thrady ze
zdravotniho pojisténi lé¢ivého pripravku:

47956 RITMOPULS 200 POR TBL NOB 30X200MG
47957 RITMOPULS 200 POR TBL NOB 60X200MG

Vzhledem k tomu, ze registrace 1écivého pripravku Ritmopuls 200 byla dne 14.10.2009 zruSena, odpadl divod spravniho fizeni o
zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi, nebot’ Ustav je dle ustanoveni § 39b odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi opravnén rozhodnout o vysi a podminkach thrady 1écivého piipravku v ptipadé, ze lécivy piipravek byl registrovan, nebo
bylo schvaleno pouziti neregistrovaného lé¢ivého piipravku v ramci specifického lécebného programu. Uvedeny 1é€ivy pripravek
viak neni registrovan ani neni schvaleno jeho pouziti v ramci specifického 1é¢ebného programu. Ustav v souladu s ustanovenim §
66 odst. 2 spravniho fadu fizeni vedené z moci Uiedni v ¢asti tykajici se zmény vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi
lécivého pripravku Ritmopuls 200 usnesenim zastavil, protoze v fizeni odpadl jeho divod.

Ustav pii rozhodovani vychazel nasledujicich podkladi:
1. SPC I¢civych pripravkl s obsahem amiodaronu p.o. platné k 2.3.2010, www.sukl.cz
2. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics metodology; new ATC/DDDs valid from January 2008; www.whocc.no

Terapeuticka zaménitelnost

Ustav vzal v iivahu viechny skute¢nosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizen, a to:

Léciva latka amiodaron pro peroralni podani (ATC koéd CO1BDO01) neni uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi, a posuzované 1éCivé piipravky nejsou terapeuticky zameénitelné se zddnou
referencni skupinou uvedenou v této vyhlasce.
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Lécivé pripravky s obsahem amiodaronu p.o. jsou registrovany v téchto indikacich:

Amiodaron je indikovan pouze k 1é¢b¢ tézkych poruch rytmu, které neodpovidaji na jinou 1écbu nebo kde jina 1é¢ba neni mozna.
— Poruchy sinového rytmu (verze fibrilace nebo flutteru, udrzovani sinusového rytmu po kardioverzi).

— Nodalni poruchy rytmu.

— Komorové poruchy rytmu (zivot ohrozujici predcasné kontrakce komor, komorové tachykardie v salvach, prevence zachvati
komorové tachykardie a fibrilace komor).

— Poruchy rytmu spojené s Wollf-Parkinson-Whiteovym syndromem.

Vzhledem ke svym farmakologickym vlastnostem je amiodaron indikovan zejména tam, kde jsou vyse uvedené poruchy rytmu
provazeny dal$im srde¢nim onemocnénim (koronarni insuficience, srdecni selhavani).

Amiodaron inhibuje vstup kalia do myokardu ve fazi III akéniho potencidlu. Tim selektivné prodluzuje trvani repolarizace a
refrakterni fazi akéniho potencidlu; to potlacuje vznik ektopickych a re-entry impulzl bez ovlivnéni stazlivosti (kontrakéni sily)
myokardu.

ProdlouZzeni diastolické faze pomalého akéniho potencialu SA uzlu snizuje automacii pacemakeru a tim i srde¢ni frekvenci.
Amiodaron také v zavislosti na davce nekompetitivné blokuje adrenergni alfa i beta-receptory; to se hemodynamicky projevi dilataci
koronarnich i jinych cév a zlepSenim zasobeni kyslikem.

Stanoveni ODTD

Obvyklé denni terapeutické davky (ODTD) 1é€ivych pfipravkl s obsahem amiodaronu pro peroralni podani byly stanoveny v
souladu s § 18 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zptisobu hodnoceni vyse, podminek a formy
uhrady 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady (déle jen
,.vyhlaska®). Pro ucely stanoveni vySe thrady se vychazi z definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO). Tato je upravena v ptipadé, ze je doporucené bézné davkovani pripravku uvedené v souhrnu udaji o piipravku
nebo obvyklé davkovani v bézné klinické praxi vyssi.

Obvykla denni Frekvence | Definovana denni Doporucené
Léciva latka | ATC kod | terapeuticka davka dévkovani dévka (mg/den) davkovani dle
(mg/den) & SPC (mg/den)

amiodaron C01BDO1 200 1x denné 200 100 - 400

Pocatecni davka amiodaronu dle schvaleného SPC v 1&cbé tézkych poruch rytmu je 600 mg denné rozdélenych do 3 dil¢ich davek po
dobu 8-10 dniti. Uvodni davka miiZze byt zvysena az na 1200 mg/den. Pro udrZovaci terapii je doporugeno nastavit minimalni u¢innou
davku podle individualni odpovédi pacienta. Udrzovaci davka se pohybuje nejcastéji v rozmezi 100 —400 mg na den. Amiodaron je
mozné podavat i obden. Diky protrahovanému G¢inku amiodaronu jsou mozna i terapeuticka okénka. Tablety je mozno podavat
jedenkrat denné€ nebo rozdélené do dvou az tii dennich davek.

Definovana denni davka amiodaronu stanovena WHO je 200 mg/den. Ustav proto stanovuje obvyklou denni terapeutickou davku
amiodaronu na 200 mg/den podané v jedné denni davce.

K vyroku 1.

Ustav stanovil pro skupinu 1é¢ivych p¥ipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi p¥ipravky s obsahem lé¢ivé
latky amiodaron p.o. zdkladni dhradu ve vysi 3,8357 K¢/ODTD v souladu s § 39¢ odst.odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky amiodaron p.o. jsou v zasad¢ terapeuticky
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zameénitelné s obdobnou nebo blizkou ti€innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Zakladni thrada 1écivé latky byla stanovena v souladu s § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vzhledem k tomu, ze
pfipravky s obsahem predmétné 1éCivé latky nelze zatadit do zadné z referen¢nich skupin dle vyhlasky c¢islo 384/2007 Sb., ve znéni
pozdgjsich predpisti, stanovil Ustav zakladni Ghradu 16¢ivé latce v téchto p¥ipraveich obsazené.

Pii stanoveni zékladni tthrady 16¢ivé latky postupoval Ustav v souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Do cenového srovnani v ramei této 1écivé latky byly zatfazeny vSechny piipravky s obsahem lécivé latky amiodaron p.o. dostupné v
CR ve smyslu § 39¢ odstavce 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dale upfesnéného v § 3 odstavci 1 vyhlasky, tedy
takové, jejichZ podil na celkovém objemu prodeje na trhu v CR dosahl v uplynulém ukonéeném kalendainim &tvrtleti alespon 3 %
dennich terapeutickych davek piipravkii s obsahem stejné 1é¢ivé latky. Udaje o spotfebach pripravki ziskava Ustav z pravidelného
hlaseni distributorti podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢islo 378/2007 Sb. o 1éCivech. Posouzeni dostupnosti se provadi pfepoctem
podle definovanych dennich davek. Vzhledem k tomu, Ze je prepocet proveden v rameci jedné 1éCivé latky, je vysledek stejny jako by
byl pfi pouziti pfepoctu pies obvyklé denni terapeutické davky. Nejsou-li DDD stanoveny nebo jsou-li pro tutéz ATC skupinu
stanoveny rizné ODTD napt. v zavislosti na 1ékové formé, jsou pro posouzeni dostupnosti pouzity ODTD. Od cen pfipravkt
zjiSténych v zahranici byly odecteny piipadné narodni dané€ a obchodni pfirdzky. Takto ziskané ceny vyrobce v ndrodni méné
(zaokrouhlené na 2 desetinnd mista matematicky) byly piepo¢itany na CZK primérnym kurzem zveiejnénym Ceskou narodni
bankou za posledni tii kalendaini mésice predchdzejici mésici, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni. Primérny kurz je spocitan
jako prumeér jednotlivych dennich kurzl zaokrouhleny na 3 desetinnd mista matematicky.

Obvykla denni terapeuticka davka byla stanovena v souladu s § 18 vyhlasky. Pro tcely stanoveni vyse tihrady se vychazi z
definované denni davky stanovené Svétovou zdravotnickou organizaci. Tato je upravena v piipad¢, Ze se doporucené bézné
davkovani ptipravku uvedené v souhrnu udaji o pfipravku nebo obvyklé ddvkovani v bézné klinické praxi odlisuje.

v

mista matematicky) — referenéni pfipravek. Referen¢nim piipravkem je AMIOKORDIN POR TBL NOB 60X200MG obchodovany
v Polsku.

K vyrobni cené tohoto piipravku (K¢&) byla napoétena maximalni obchodni piirazka platna v CR dle Cenového piedpisu Ministerstva
zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 a 10 % DPH. Odpocet dle téhoz Cenového predpisu nebyl uplatnén. Vysledna cena
pro konecného spotrebitele bez odpoctu byla zaokrouhlena na 2 desetinna mista matematicky a je rovna 104,85 K¢. Zékladni uhrada
vypoctena z nejnizsi ceny/ODTD v EU je 1,7475 K¢/ODTD.

Cena pro
Léciva , Velikost kone¢ného Pocet
litka ODTD Lp Sila balent spoticbitele bez |  ODTD/baleni
odpoctu*
Amiodaron AMIOKORDIN
200 mg POR TBL NOB 200 mg 60 tbl. 104,85 K¢ 60,0000
P-0- 60X200MG

* cena pro konecného spotiebitele v CR upravena o rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirdzek mezi statem, kde byla zjisténa a
Ceskou republikou
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Zakladni thrada za jednotku l¢kové formy — amiodaron p.o. (ODTD 200 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
200 mg (ODTD) 1,7475 K¢ (104,85 K¢ /60,0000)

v

nalezejiciho do pfedmétné referen¢ni skupiny.

Ustav posoudil moznost navyseni zékladni Ghrady ve vefejném zajmu s ohledem predeviim na zajisténi kvality a dostupnosti
poskytovani LP a PZLU a shledal, e zikonné podminky pro navyseni tthrady s ohledem na vefejny zajem (§ 13 vyhlasky) jsou
splnény.

Pripravky s obsahem lécivych latek nalezejicich do predmétné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych piipravkt
Ustav posoudil jako terapeuticky nezaménitelné s jinym ptipravky, které do pfedmétné skupiny nenélezi. P¥ipravky predmétné
skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych lécivych piipravkl jsou nahraditelné pouze vzajemné v ramei této skupiny. Jde tedy o
pripravky, které jsou v terapii nenahraditelné jinou terapii, nebo by mohly byt nahrazeny pouze piipravky nakladnéjsimi, a jsou proto
naplnény podminky pro moznost zvyseni jejich thrady Ustavem ve smyslu ustanoveni § 13 odst. 2 vyhlasky.

v

v

ostatnich zemich EU.

Vzhledem k tomu, Ze obé podminky ustanoveni §13 odst. 2 vyhlasky jsou splnény, navysuje Ustav zakladni thradu pfedmétné
skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych ptipravki.

s

vy

byly zjistény v Polsku, LotySsku a Litvé. Cena referencniho pfipravku z priméru je 140,08 K¢. Zékladni uhrada vypoctena z této
ceny je 2,3347 K¢/ODTD.

Ustav zjistil, jaka je nejniz§i cena za ODTD piipravki v CR naleZejicich do posuzované skupiny v zisadé terapeuticky
zaménitelnych piipravkd s obsahem dané 16¢ivé latky. Piipravkem s nejniz§i cenou za ODTD v CR je RIVODARON 200 POR TBL
NOB 60X200MG, jeho cena za ODTD je ve vysi 3,8357 K&. Uhrada za ODTD na zaklad& priméru je nizsi nez cena za ODTD
piipravku s nejniz§i cenou za ODTD v CR v posuzované skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravki s obsahem dané
1écive latky.

Ustav upravil ahradu podle §13 odst. 2 vyhlasky do vyse ceny referen¢niho p¥ipravku vypoétené jako primér tif nejnizsich cen.
Jelikoz Ustav navysil Ghradu s ohledem na veiejny zajem podle §13 odst. 2, dalsi navyseni uhrady podle §13 odst. 1 jiz neni

aplikovano.
Cena pro
i 2 12 . Velikost kone¢ného Pocet

Leciv latka ODTD Lp Sila baleni spotiebitele bez ODTD/baleni
odpoctu*

Amiodaron AMIOKORDIN

o 200 mg POR TBL NOB 200 mg 60 tbl 140,08 K¢ 60,0000
P 60X200MG

* cena z pruméru tii nejnizSich cen pro konecného spotiebitele referencniho piipravku upravenych o rozdily ve vysi dani a
obchodnich pfirazek mezi statem, kde byly ceny zjistény a Ceskou republikou
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Zakladni thrada za jednotku l¢kové formy — amiodaron p.o. (ODTD 200 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
200 mg (ODTD) 2,3347 K¢ (140,08 K& / 60,000)

V tomto piipade€ vsak neni zajistén plné hrazeny pripravek ve skupiné €. 57 pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
(Antiarytmika tfida I a III, p.o. podéni). V souladu s postupem podle § 39c odst. 5 byl nalezen nejméné nakladny piipravek v této
skuping v Ceské republice. Jedna se o RIVODARON 200 POR TBL NOB 60X200MG (cena pro koneéného spotiebitele s odpoétem
230,14 K¢). Do cenového srovnani v ramei skupiny pfilohy €. 2 byly zahrnuty vSechny piipravky zatazené do této skupiny a to
pripravky zatazené do seznamu hrazenych ptipravkd.

Cena pro
Létivalitka | ODTD LP Sila Velikost konecného
baleni spotiebitele
s odpoctem
Amiodaron RIVODARON
200 mg 200 POR TBL 200 mg 60 tbl 230,14 K¢
p-0- NOB 60X200MG

Zakladni thrada za jednotku l¢kové formy — amiodaron p.o. (ODTD 200 mg)
Frekvence davkovani: 1 x denné
200 mg (ODTD) 3,8357 K¢ (230,14 K¢ /60 tbl)

Zakladni dhrada 1é¢ivé latky amiodaron p.o. ¢ini 3,8357 K¢/ODTD.

Zakladni thrada vychazi z ceny pro konecného spotiebitele piipravku RIVODARON 200 POR TBL NOB 60X200MG (cena pro
kone&ného spotiebitele 230,14 K&) obchodovaného v Ceské republice.

K ohlagené cené ptivodce (OCP) byla napoétena maximalni obchodni pfirazka platna v CR dle cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi (2/2009/FAR) ze dne 20.3.2009 (pasmo 2) a 10 % DPH. Od této ceny byl odecten odpocet dle t¢hoz Cenového
predpisu.

Léciva latka amiodaron p.o. je zafazena do skupiny ¢islo 57 piilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi (Antiarytmika tfida
[ aIll, p.o. podani).

Zakladni thrada byla stanovena s ohledem na § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, aby nejméné nakladny
pripravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen.

Na zékladé vySe uhrady 1é¢ivé latky amiodaron p.o. odhaduje Ustav dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi
nasledovné: uspora nakladt 34 989 K¢ rocné. Kalkulace byla zpracovana na zéklad€ spotieb pfipravkil za 1-4 Ctvrtleti 2008 a
porovnani s uhradou platnou k 1.3.2009.
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K vyroku 2.

Ustav nezatazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

59284 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 20X200MG

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého
pfipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné skupiné 1éCivych ptipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpisti, a proto uvedeny piipravek do zadné
referen¢ni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v navaznosti na § 39g
a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni thradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 76,71 K¢&. Jak
je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse
uhrady za jednotku 1ékové formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého piipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku 1ékové
formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zlistavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

Posuzovany 1éCivy piipravek je uren k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i
specialistou. V souladu s vyhlaskou ast pata § 23 az § 29 neni ucelné omezit podminky pro predepisovéni, a proto Ustav podminky
uhrady nestanovil.

Toto plati i pro 1é¢ivy pripravek AMIOHEXAL 200, doplnék ndzvu POR TBL NOB 20X200MG, kod SUKL 0017850.

Ustav uvadi, Ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 16¢ivé piipravky AMIOHEXAL 200, doplnék
nazvu POR TBL NOB 20X200MG, kod SUKL 0017850 a 0059284 pro rozhodovani dle zikona o vefejném zdravotnim pojisténi za
totozné, nebot’ jde o pripravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a I€kovou formou. U uvedenych kodu tak ziistava z
hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady lé¢ivého piipravku zachovana totoznost pfipravku. Tento
princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &j.
MZDR39955/2008, sp.zn. SUKL.S40298/2008).

K vyroku 3.
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Ustav nezaiazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:
59285 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 50X200MG

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozd¢jsich piedpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého
pripravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaméenitelnost) neodpovida zadné skupiné l1é¢ivych piipravkl v zdsade terapeuticky zameénitelnych
s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do zadné
referen¢ni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v navaznosti na § 39g
a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 191,79 K¢.
Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna
vySse thrady za jednotku lékové formy. Vyse thrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku
1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:
Ustav nestanovuje podminky thrady.

Posuzovany 1éCivy piipravek je uren k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i
specialistou. V souladu s vyhlaskou ast pata § 23 az § 29 neni uéelné omezit podminky pro piedepisovani, a proto Ustav podminky
uhrady nestanovil.

Toto plati i pro 1é¢ivy pripravek AMIOHEXAL 200, doplnék ndzvu POR TBL NOB 50X200MG, kod SUKL 0017851.

Ustav uvadi, Ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 1é¢ivé piipravky AMIOHEXAL 200, doplngk
nazvu POR TBL NOB 50X200MG, kod SUKL 0017851 a 0059285 pro rozhodovani dle zikona o vefejném zdravotnim pojisténi za
totozné, nebot’ jde o pripravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodu tak ziistava z
hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady lé¢ivého piipravku zachovana totoznost pripravku. Tento
princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napt. v rozhodnuti &j.
MZDR39955/2008, sp.zn. SUKL.S40298/2008).

K vyroku 4.

Ustav nezatazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

59286 AMIOHEXAL 200 POR TBL NOB 100X200MG

do z&dné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin,
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ve znéni pozdejsich predpisi.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého
pripravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné skupiné 1é¢ivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do zadné
referen¢ni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v navaznosti na § 39g
a 39h zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 383,57 K¢.
Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna
vyse thrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako soucin tthrady za jednotku
1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:
Ustav nestanovuje podminky thrady.

Posuzovany 1é¢ivy pfipravek je urcen k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i
specialistou. V souladu s vyhlaskou &ast pata § 23 az § 29 neni idelné omezit podminky pro piedepisovani, a proto Ustav podminky
uhrady nestanovil.

Toto plati i pro 1é¢ivy piipravek AMIOHEXAL 200, doplnék nazvu POR TBL NOB 100X200MG, kéd SUKL 0017852.

Ustav uvadi, Ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 1é¢ivé piipravky AMIOHEXAL 200, doplngk
nazvu POR TBL NOB 100X200MG, kod SUKL 0017852 a 0059286 pro rozhodovéni dle zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
za totozné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodi tak zistava z
hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady lé¢ivého piipravku zachovana totoznost piipravku. Tento
princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napt. v rozhodnuti &j.
MZDR39955/2008, sp.zn. SUKLS40298/2008).

K vyroku 5.

Ustav nezatazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

59655 AMIOKORDIN POR TBL NOB 60X200MG

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich predpisa.
Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého

pfipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz
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¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné skupiné 1é¢ivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou uc€innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaSkou Ministerstva zdravotnictvi
CR ¢&. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdéjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do zadné referenéni
skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v navaznosti na § 39g
a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni thradu ze zdravotniho pojisténi méni tak, Ze ¢ini 230,14 K¢.
Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna
vyse thrady za jednotku lékové formy. Vyse thrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku
1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:
Ustav nestanovuje podminky thrady.

Posuzovany 1éCivy piipravek je uren k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i
specialistou. V souladu s vyhlaskou ast pata § 23 az § 29 neni ucelné omezit podminky pro piedepisovani, a proto Ustav podminky

uhrady nestanovil.

K vyroku 6.

Ustav nezaiazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

13767 CORDARONE POR TBL NOB 30X200MG

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého
ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné skupiné 1é¢ivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou t€innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do zadné
referen¢ni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v navaznosti na § 39g
a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 115,07 K¢.
Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna
vyse thrady za jednotku lékové formy. Vyse thrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako soucin tthrady za jednotku
1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:
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Ustav nestanovuje podminky thrady.

Posuzovany lécivy piipravek je urcen k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i
specialistou. V souladu s vyhlaskou &ast pata § 23 az § 29 neni tielné omezit podminky pro piedepisovani, a proto Ustav podminky
uhrady nestanovil.

Toto plati i pro 1é&ivy piipravek CORDARONE, doplnék nazvu POR TBL NOB 30X200MG, kod SUKL 0044092 a 0045327.

Ustav uvadi, Ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 1é¢ivé piipravky CORDARONE, doplnék nédzvu
POR TBL NOB 30X200MG, kéd SUKL 0044092, 0045327 a 0013767 pro rozhodovéni dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
za totozné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou. U uvedenych kodi tak zistava z
hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku zachovana totoznost pripravku. Tento
princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napt. v rozhodnuti &j.
MZDR39955/2008, sp.zn. SUKL.S40298/2008).

K vyroku 7.

Ustav nezatazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: dopln¢k nazvu:

13768 CORDARONE POR TBL NOB 60X200MG

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozd¢jsich piedpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého
pfipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaméenitelnost) neodpovida zadné skupiné 1écivych piipravkll v zasade terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do zadné
referen¢ni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vy$i thrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného 1é¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v navaznosti na § 39g
a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 230,14 K¢.
Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna
vyse thrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého ptipravku byla stanovena jako soucin tthrady za jednotku
1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku nemeéni a zlstavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky thrady.

Posuzovany léCivy piipravek je urcen k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i
specialistou. V souladu s vyhlaSkou ¢ast pata § 23 az § 29
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neni u¢elné omezit podminky pro predepisovani, a proto Ustav podminky tthrady nestanovil.
Toto plati i pro 1é&ivy piipravek CORDARONE, doplnék nazvu POR TBL NOB 60X200MG, kod SUKL 0046726 a 0046727.

Ustav uvadi, Ze v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi povazuje 1é¢ivé piipravky CORDARONE, doplnék nézvu
POR TBL NOB 60X200MG, kéd SUKL 0046726, 0046727 a 0013768 pro rozhodovéni dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
za totozné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a 1ékovou formou. U uvedenych kodi tak zistava z
hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady lé¢ivého piipravku zachovana totoznost pfipravku. Tento
princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti &j.
MZDR39955/2008, sp.zn. SUKL.S40298/2008).

K vyroku 8.

Ustav nezaiazuje 16¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

14709 RIVODARON 200 POR TBL NOB 30X200MG

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozd¢jsich piedpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe&nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého
pfipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné skupiné 1é¢ivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou Gc¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do zadné
referencni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého piipravku v souladu s § 39i odst. 2 v navaznosti na § 39g
a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 115,07 K¢.
Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna
vyse thrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1éCivého piipravku byla stanovena jako soucin thrady za jednotku
1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:

Ustav nestanovuje podminky tihrady.

Posuzovany 1éCivy piipravek je uren k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i

specialistou. V souladu s vyhlaskou &ast pata § 23 az § 29 neni uéelné omezit podminky pro pedepisovénti, a proto Ustav podminky
uhrady nestanovil.

K vyroku 9.
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Ustav nezaiazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:
14710 RIVODARON 200 POR TBL NOB 60X200MG

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozd¢jsich piedpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého
pripravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz ¢ast terapeutickd zaméenitelnost) neodpovida zadné skupiné lé¢ivych pripravkl v zdsade terapeuticky zameénitelnych
s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin ve znéni pozdgjsich predpisti, a proto uvedeny piipravek do zadné
referen¢ni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho poji§téni uvedeného lé¢ivého pripravku v souladu s § 39i odst. 2 v navaznosti na § 39g
a 39h zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni ihradu ze zdravotniho pojiSténi méni tak, Ze ¢ini 230,14 K¢.
Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zaklad¢ skutecnosti uvedenych v odiivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna
vySse thrady za jednotku lékové formy. VySe thrady za baleni 1é¢ivého pripravku byla stanovena jako soucin tthrady za jednotku
1ékové formy a poctu jednotek 1ékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojiSténi uvedeného lé¢ivého pripravku neméni a zlistavaji stanoveny takto:
Ustav nestanovuje podminky thrady.

Posuzovany 1éCivy piipravek je uren k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i
specialistou. V souladu s vyhlaskou ast pata § 23 az § 29 neni uéelné omezit podminky pro pedepisovénti, a proto Ustav podminky
uhrady nestanovil.

K vyroku 10.

Ustav nezatazuje 1é¢ivy pFipravek

kod SUKL: nazev pripravku: doplnék nazvu:

96599 SEDACORON POR TBL NOB 50X200MG

do zadné referencni skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozd¢jsich piedpist.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpe¢nost a klinické vyuziti posuzovaného 1é¢ivého
ptipravku v souladu s ustanovenim §39c, odst.1, zadkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Konstatuje, Ze pfipravek svymi
vlastnostmi (viz ¢ast terapeuticka zaménitelnost) neodpovida zadné skupiné 1é¢ivych pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou G¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim, tak jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin ve znéni pozdgjsich predpist, a proto uvedeny piipravek do zadné
referen¢ni skupiny nezatrazuje.

Ustav méni vysi thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku v
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souladu s § 391 odst. 2 v ndvaznosti na § 39g a 39h zékona o vefejném zdravotnim pojisténi tak, Ze dosavadni uhradu ze
zdravotniho pojiSténi méni tak, ze ¢ini 191,79 K¢. Jak je uvedeno ve vyroku 1. tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti
uvedenych v odivodnéni tohoto vyroku, byla zménéna vyse thrady za jednotku 1ékové formy. VySe uhrady za baleni 1é¢ivého
pfipravku byla stanovena jako soucin tihrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek lékové formy v baleni. Vysledna uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista,

a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého pripravku neméni a zlstavaji stanoveny takto:
Ustav nestanovuje podminky thrady.
Posuzovany 1éCivy piipravek je uren k Sirokému pouziti v bézné klinické praxi s moznosti preskripce praktickym lékarem i

specialistou. V souladu s vyhlaskou ast pata § 23 az § 29 neni uéelné omezit podminky pro pedepisovanti, a proto Ustav podminky
uhrady nestanovil.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani,
a to ve Ihiité 15 dnti ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba v.r.

vedouci sekce cenové a thradové regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 27.4.2010
Vyhotoveno dne 27.4.2010
Za spravnost : Tamara Robesonova
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